35UPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUHUTE HA JIEKOT

1. UME HA JIEKOT
Vancomycin 500 mg, npaiuok 3a pacTop 3a HHpysuja.

Vancomycin 1000 mg, npaiok 3a pacTsop 3a undysuja.

2. KBAJIUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

- Bankomuuun 500 mg: exHa Bujana coapxku 500 mg BAHKOMMLUMH (525, 000 IU) Bo ¢opma Ha
BAaHKOMHLIMH XUJPOXJIOPHI

Bankomuuus 1000 mg: enna Bujana coapxu 1000 mg Bankomuuu (1,050,000 IU) Bo ¢dopma Ha
BAHKOMMLIMH XUAPOXJIOPH]L,

3a yenama nucma Ha NOMOWHY CYNCMAHYUU, 8UOU 60 0en 6.1

3. ®PAPMAILEBTCKA ®OPMA

[Tpariok 3a pacTBOp 3a HHY3Hja.

ben 1o cBETIIO kaeas npaiok. [1o peKOHCTHTYLHM]ja CO BOJIA 33 MHjeKUMHM ce 1obuBa Guctap
A

paCTBOp
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4." KIIMHHYKHA CBOJCTBA
258 TepaneliTckn MHIUKAIHH
BHHKOMMLMH *¢ MHANLMPAH Kaj CUTE BO3PACHU TIPYIH 3@ TPETMAH Ha CJEJHWTE MHEKLUH
(Bugere nen4.2,4.4u5.1):

- KOMIUTMLMPAHU MH(PEKLMH Ha KOXKaTa U MEKUTE TKUBA;

- uH(EKUHH Ha KOCKUTE U 3r1000BHUTE;

- BOHOOJIHMYKH CTEKHATa MHEBMOHM]a;

- GONHMYKM CTeKHaTa IIHEBMOHHja, BKIYYMTEIHO M [HEBMOHHMja acolMpaHa Co

pecrnupaTop;

- MH]EKTHBEH eHI0KapAUTHC.
Bankomuuun é MCTO Taka, MHIAMLMPAH Kaj CHTe BO3pAacHW TpyMH 33 MNEPUONEpaTHBHA
aHTM6a}<TepMCKa npoduiakca Kaj NalMeHTH Kaj KOM TOCTOM BHCOK PM3MK 3@ pasBoj Ha

6am:epuc1<14 eﬁn‘oxapzmmc MpU roJieMu XUPYpLIKK 3adaTy.

e -

Tpeba ma cé Gemar Bo mnpeaBua OGMLMjaNHWTE MPENoOpakd 3a palMoHanHa ynotpeGa Ha
aHTUOMOTHLIN. ~*

4.2 Jlo3upame U Ha4MH Ha ynoTpeda

Jlo3upate

Cexoraiu Kora Toa € COOJIBETHO, Ba
JPyrH. aHTUOAKTEPUCKH JIEKOBH.

i



WUHTpaBeHcka npumeHa

IMouerHata 032 TpeGa 1a Guae oipeieHa BP3 OCHOBA Ha TejiecHaTa TexuHa. TToHATAMOLIHOTO
NMpuiarojlysarwe Ha jo03ara TpeGa ja ce HanpaBu CNOpe] CepyMCKHMTE KOHLEHTPALMH, 3a Ja ce
MOCTHUTHAT LIEJTHUTE TEPareBTCKM KOHLEHTPALMU. 32 OApeyBarke HA NMOCAEA0BaATENHHTE 103K 1
MHTEPBAJIOT Ha uo3npa1-be npeasu Tpeba aa ce 3eMe peHasiHata GpyHKUMja Ha MAUMEHTOT.

Cre. . i

HauneHTu Ha BO3DaCT onl2 TO/IMHM U NOCTapH

ol 2 g Kako noe,m/meqﬂa noza)

Kaj ceprosHo Gonnu naumenTH, MoXe 1a ce NpUMEHH yaapHa go3a oa 25-30 mg/kg TenecHa
TOKMHA 33 Ja Ce OBO3MOXKHM MOOP30 MOCTUrHYBaWE Ha LEJHATa CepyMcKa HajHHCKaA
KOHLEHTpallKja Ha BAHKOMMLIMH.

HoeHuunma u Aeua Ha Bo3pact o4 1 Mecew a0 12 roauuu
[Ipenopauanara no3a e 10 10 15 mg/kg TenecHa TexuHa Ha cekou 6 yaca (BI/lIleTe aen 4. 4)

HoBoposenunma (o1 pararme f0 27 feHa no parame) U MPeABPEMEHO POACHH Hosopon«,ﬂqm{,a
(ox parame 10 O4eKYBAaHHMOT IaTYM Ha parare miyc 27 JeHa) i '

3a BOC]‘IOCTaByBéH»e Ha PeXMMOT Ha [03Mpame 3a HOBOPOJEHYHIbA, NIOTPeGHO € aa ce nobapa
COBET 0J1 Jiekap' O MCKYCTBO 3a jleKyBame Ha HOBOPOAEHuMMa. Bo nonyHaBeneHara tabena e
A3JIeH €IEH MOXKEH HaYMH Ha J03Mpare Ha BAHKOMULMH (Buzere aen 4.4):

PMA (uenenu) Jo3a (mg/kg) Unteppan Ha
aamuHuctpauuja (h)

<29 15 24
29-35 15 12
>35 15 8

PMA: noctMencTpyanna Bo3pacT [BpemeTo MOMMHATO Momely MPBHOT A€H ‘O MOCHEIHUOT
MEHCTpyaJleH LMKIYC M parawmero (recrauycka BO3pacT) IyC BpPeMEeTO MOMHHATO MOCHe
parameTo (NocTHaTa Ha Bo3pacr)].

IlepuonepaTrBHa npodunakca Ha 6aKT§DHeKH§HﬂOKaDﬂHTHC Kaj CUTe BO3PAcHU IpyIu

[Ipenopauana n03a e noyerna 11033 @’@Dmgf gc," en MHYKLMja Ha aHecTe3uja. Bo 3apucHOCT
0/l BPEMETPACHETO Ha onepaum 1;& ﬂ‘om ¢ pe6ua BTOpA /1032 HA BAHKOMHLIMH.




IpenopauyaHOTO BpeMeTpacke Ha Tepamujata e NpHKakaHO BO JoyHaBeleHara Tabena. Bo
CeKoj Ciy4aj, BPEeMETpaceTo Ha Tepanujata TpeGa jpa Ouje mpuiIarojeHo Cropej TUIOT H
CEpUO3HOCTA Ha MH(pEKLMjaTa M HHAMBULYATHUOT KIMHUYKA OArOBOP.

Wunukauuja Bpemerpaeme Ha TepanujaTa
Kommiumpanu uHQEKUMM Ha KoxXara M

MEKHTEe TKHBA

-HE-HEKPOTU3HUPAUKH 7 no 14 nena
-HEKPOTU3UpPAUYKH 4 no 6 vepenu *
Whdexuun Ha KOCKUTE U 3ri1060BUTE 4 no 6 Henenu **
BoH6OIHUYKM cTEKHATa THEBMOHH]a 7 no 14 nena
bonHuuku CTEeKHara MHEeBMOHHUja, | 7 0o 14 nena
BKJYUMTEJIHO M THEBMOHHWja acolMpaHa co

pecnupaTop

UHbeKTHBEH EHI0KapAUTHC 4 no 6 Hepenu ***

*[TpofomxkeTe, ¢ NOAEKa HE € MOTPEOHO HOMOJIHUTENHO OTCTpaHyBaI-be Ha HEKPOTHU3UPAHO
TKHBO, MALMEHTOT NMa KIMHKUYKO Noj100pyBarbe 1 € adebpuieH 48 1o 72 uaca.

**3a npOCTeTv‘mHu uH(peKUMM Ha 3rio6oBuTe, NpeiBUA Tpeba Ja ce 3eMe MOJ0JroTpajHa
nepopanHa cynpecpIBHa Teparnuja co CO00BETHU aHTUOUOTHLIM.

***BpemeTpaemeTo M norpebara 3a KOMOMHMpaHa Tepanuja 3aBUCAT OJ] BAJIBYJIAPHUOT THUI U
OpraHu3MOT.

[ToceOHY monyJauuu

Hocmazm nauuenmu

Mome pit:| 6m1aT TNOTpeOHM MOMaJIK /1031 Ha OLPKYyBatbe, nopaan HamaJjieHa peHanHa dyHKUMja
roBp3aHa co BospaCTa

v

Hauuenmu c‘o ig'apymeua peHanna QyHkyuja

Kaj Bo3paCHmé ¥ TeMjaTpUCKUTE MALMeHTH CO HapyLleHa peHaHa QyHKLHja, Npenopayineo e
Mepere Ha CepyMCKHUTE HajHUCKM KOHLEHTPalMW Ha BAHKOMHMIMH 0 MPUMEHa Ha noyerHara
1033, OTKOJKY ClEJEHe Ha MPEIBHICHHOT PEXHUM Ha N03Mparme, 0COOEHO Kaj MaLMEeHTH CO
TELIKO PEHAHO OLITETYBame WM Kaj MalWeHTH KOU ce Ha peHanHa 3ameHcka Tepanuja (RRT),
nopau GpojHUTE BapujabUITHU (HaKTOPH KOM MOXKAT /la BJIMjaaT BP3 HUBOATA HA BAHKOMMLIMH.

KaJ nauueHTuTe co €160 MM yMEPEHO PEHAHO. HapymyBafbe roueTHaTa /103a He Tpeba 1a ce

Hamanyf.a Kal MALMEHTHTE CO TELIKO pe é@l%@apymya(ame Ce MpernopayyBsa MpooJIKyBakbe
S

Ha »l/lHI‘e])BaﬂOT Hd A03Upame, HAMECTO 11 &Q? HaJJOHﬁ/Q}( ()J,HGBHH N03H.
g : v Q I//z(‘//vw
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[TocebHo BHMMaHWe TpeGa jna ce oOpHe MpU MCTOBPEMEHA aJAMHHMCTpALMja Ha JEKOBH KOM
MOJKaT J1a 'O Hamasar KJIMPEeHCOT Ha BAHKOMULMH W/MAHM Jia TU NOTEHLIMPAAT HEFOBUTE HECAKAHMU
nejctea (Buaere e 4.4).

i
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Bankomuuus e cn1abo aujaniuzuGuien co MHTEPMUTEHTHA xemojujannsa. Mefyroa, ynotpebara
Ha MeMmOpaHu CO BMCOK NPOTOK M KOHTHHYWpaHaTa peHaiHa 3amMeHcKa Tepamdja (CP\RT) ro
3rojiemMyBaar KnnpeHCOT Ha BaHKOMMLHMH M TEHEPAIHO HAaJO0XKyBaaT l’lOBTOpHO 1:103upaH>e
(BoobG1yaeHO no zuzuanmaTa BO CJly4aj Ha MHTEPMUTEHTHA XeMO/11jajin3a).

fi

Bospachu nayuenmu
[IpunaronyBamero Ha f03aTa Kaj BO3pacHM MaLMEHTH CE OAPEAyBa BP3 OCHOBA Ha CTETeHOT Ha
riomepyapHa ¢puntpauuja (eGFR), npeky cineanara popmyia:

Maxu: [Tenecna texuna (kg) x 140 — Bospact (roguun)] / 72 X cepyMcku eramHnH (mg/dL)
HKenu: 0,85 x BPEHOCTA NPECMETaHa Crope/l ropeHaseieHara gopmyina

e oo (2R E
AR L VA SR

BoobuuacHara noyetHa nosa 3a BospacHu manmeHtd e 15 1o 20 mg/kg koja Tpeba na Gume
a,ZlMldHI/ICTpPlpaHa Ha CeKOW 24 yaca Kaj MaLUMEHTH CO KPeaTHHWH KIAMpeHe nomery 20 u 49
mL/mm Kaj nauneHTu CO TeLIKO peHanHO HapylyBame (KpeaTUHUH KJIMPEHC 1oz 20 mL/min)
WK NaLMeHTH ia peHalHa 3ameHcka Tepanuja, COOABETHUOT MHTEPBA Ha [03MPAIbE M GPOjoT
Ha MOC/e/0BaTeNHM 03U BO rojiemMa Mepa 3aBUCH O MOAAiuTeToT Ha RRT u Tpeba na ce
ONpe/IM BP3 OCHOBA HA HAjJHHCKHTE CEPYMCKHMTE KOHLEHTpalMW Ha BaHKOMHULMH M Ha
pesnnyanHara peHanHa ¢yHkuuja (Buaete nen 4.4). Bo 3aBUCHOCT 01 KIMHMYHATA CHTYallHja,
npeasyua Tpeba 1a ce 3eMe OANOKYBakbe Ha Cle/iHaTa 7103a C& J0JeKa ce YeKaar pe3ynTaTme o/
MEpEHETO Ha KOHLEHTpaLlMjaTa Ha BAHKOMHLIMH. s ’

Kaj kputuuHo 60J1H14Te NalMeHTH, noveTHara yaapHa no3a (25 go 30 mg/kg) He Tpeda 11a 61zu1e
HamasneHa. Aot )

e
2

lleoujampucka nonyrayuja

IMpunaroayBamero Ha 103ara Kaj MeaujaTPUCKH MalMeHTH Ha Bo3pacT of | romzma 1 1ocTapu
Tpeba 1a Guze Bp3 OCHOBA HA CTEMEHOT Ha rioMepynapHa ¢puirpaumja (€GFR) ompenen npeKky
pesuaupanata Schwartz-oBa ¢popmyna:

eGFR (mL/min/1,73 m?) = (BucuHa Bo cm X 0,413)/cepymckn kpeaTuruu (mg/dL)
eGFR (mL/min/1,73 m*) = (Bucuna Bo ¢ /CepyMCKH KpeaTHHUH (umol/L)

0g %\ .
Wi g,g\ "TQ@‘ a, 1oTpebHO € na ce r106apa COBET 011
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3a HOBOPOJEHYMIbA U JOEHUYMHA
€KcrepT nopaau Toa mro Schwa




OpueHTauoHNTe NPenopaky 3a JO3HMpame Ha MeujaTpUcKarta MoJynaluja ce NpUKaxaHH BO
AOJlyHaBe/IeHaTa Tabena U MM ClIeIaT MCTUTE NPHHLIMITK KaKo M 33 BO3PACHUTE MalMEHTH. |

GFR (mL/min/1,73 m%) IV noza ®pexkBeHUH]ja

50-30 b 15 mg/kg Ha 12 yaca

29-10 ; 15 mg/kg Ha 24 yaca

<10

HurepmutentHa 10-15 mg/kg [IpunaroneHo posupame BO

XeMoujau3a 3aBUCHOCT on

[Tepuroneanna nujanusa KOHLIEHTpauuuTe*

Kontunyupana penanHa | 15 mg/kg [IpunaroseHo  ao3upame BO

3aMEHCKa Tepanija 3aBUCHOCT ., oJ
: KOHLEHTpauuure*

*C00/BETHUQT, 'MHTEpBal Ha J03Upame U OPOjOT Ha MOCeN0BATETHH Jl034 BO rojema mepa
dagﬁoﬁ oa monanuretor Ha RRT wu Tpeba na Gune oapenen Bp3 OCHOBA Ha CEPYMCKUTE
KOHLEHTpaLM{ Ha BAHKOMHLMH W3MEPEHH Ipe] JO03MPAHmETO W Ha pe3WjyalHaTa peHasHa
dyHKuuja. Bo 3aBMCHOCT 01 KIIMHKMYKATa CHTYalHja, NpeABUA Tpeba Ja ce 3eMe 0//10)KyBakbe Ha
ClleHaTa J03a. Ce J0JIeKa Ce YEKaaT pe3y/iTaTUTe OJ MEpPEeHETO Ha KOHLEHTpauujaTa Ha
BaHKOMMLIMH.

Hayuenmu co napywena xenamanna gynxyuja
Kaj nauuemm&co HapylieHa xenarajiHa QyHKLHja He € NOTpeOHO MpUIarojlyBame Ha 103ara.
Ak @ i :

'EgeMeHO cm ,
3ah OCTMI‘HyBaH:C Ha TEPaneBTCKH CePYMCKH KOHLEHTPALMKU Kaj GpeMeHH KeHU Moske 1a Guaar
n0Tpe6Hu 3Haqmenno MOBUCOKH 1034 (BuaeTe aen 4.6).

layuenmu co 3201emena menecHa mejcuna
Kaj MaLKUEHTUTE CO 3roJIEMEHa TelleCHa TCXXHWHA, IMMOYETHATa 103a Tpe6a na oune WHAUBUAYAJTHO

OJp€iI€Ha Bp3 OCHOBA Ha TeJieCHATa TE)XWHA, KaKO U Kaj nauMeHTuTe 0e3 3rojieMeHa TellecHa
TCIKHWHa.

Mepéme Ha céPYMCKHTE KOHLEHTPALIMK HA BAHKOMULMH
(DpeKBeHouaTa Ha TepaneBTCKMOT MOHMTOPMHI Ha jekoT (eng. TDM = therapeutic drug
momtormg) Tpe6a na Gune onpeseHa MHAMBU/YANHO, BP3 OCHOBA Ha KJIMHWYKATA CIMKA K




(yHKIMja, cepyMCKUTE KOHLEHTPALMK HA BAHKOMMLMH Tpeba [a ce ciear Ha BTOpl/IOT 11eu oJ1
TPETMaHOT HEeMOCPEHO Mpea ClieiHaTa 103a.

Kaj naunentn na MHTEPMHTEHTHA XeMO/Mjaiu3a, CepyMCKUTE 1<0HueHTpaum/1“Ha BaH KOMHLU/IH
Tpe6a na ce ogpenaT Mpe/ NOUETOKOT Ha Aujanusara. e ‘

TepanesTckure HajHMCKM (MMHMMAHM) HMBOA HA BAHKOMHMLMH BO KPBTa, HOPMajHO Tpeba fa
Oupar 10-20 mg/L, BO 3aBUCHOCT O MECTOTO Ha WH(pEKUMjaTa U OCETIMBOCTA HA MEATOTEHOT.
Hajuucku BpefHocTd ox  15-20 mg/L ce BooOGHMYaEHO TMperopavaHy  OJ KIWHUYKUTE
naboparopuu 3a noao6po ondakamwe Ha ocernuBute narorenn co MIC > 1 mg/L (Bunere neri
44un5.1).

Mojen-6a3upaHure MeToaM MOXAT jAa GUIAT KOPUCHHM 3a NpeaBuayBare Ha Hunnsmxyannme
1034 NoTpeOHU 3a nocturnyBawe Ha cooasere AUC. Mozei- 6a314paHu0T anCTan Moxe J1a ce
KOPHMCTH 33 NIPECMETYBAbE HA WHAWBUIYya/HA NOYETHA 1032 M npunaronyBaH)e Ha )1031/}Te Bp3
OCHOBA Ha pe3ynTaTuTe oa TDM (Bupere nen 5.1). e

Haynn Ha agMUHHCTpaLKja

I/IHTpaBeHCKa aJMHHHCTpaLHja
WHTpaBeHCKHOT BaHKOMMLMH OOMYHO c€ aJMHHMCTPHUpA KaKO MHTEPMHUTEHTHa WH}Y3Hja WU
MpernopakuTe 3a [03upare JaJieHd BO OBOj Jel COOABETCTBYBaaT Ha OBOj THN Ha
aJIMMHUCTpaLHja.

Ay AT
155 B 518 ] 4

BankomuuuH TpebGa Ja ce aAMMHHCTPMpPa CaMO Kako CHOpa MHTpaBeHcKa MHY3Hja BO
BpeMeTpaeke ozl Hajmam(y €lIeH 4ac WM co MakcumanHa G6p3una oa 10 mg/min (Bo 3aBHUCHOCT
0J1 TOA KOE € nononro) Koja e JI0BOJIHO pa3peneHa (Hajmanky 100 ml 3a 500 mg uau 200 ml 3a
1000 mg (Bunete nen 4.4).

[launeHtuTe Kaj KOM BHECOT HAa TEUHOCTH € OrpaHHYeH MOJKe a npuMaar pactsop oa 500 mg/50
ml uiu 1000 mg/100 ml, nako pU3MKOT 0N HecakaHd peakUMH MOBP3aHHM ‘CO MH(pYy3MjaTa e
3roJIEMEH NP NOBUCOKH KOHLEHTPALIMH.

3a uHdopmaLMy 3a MOJOrOTOBKATA HAa PACTBOPOT BUAETE I'0 AENOT 6.6.

Kourtunynpana vndysuja mMoxe na ce 3eMe MpeABHI, HA Mp. Kaj nauueHTu co He(,Ta61/meH
KJIMPEHC Ha BAHKOMHUIIMH.

4.3 KonTpauHaukauuu

Peakiiija Ha MpeyyBCTBUTENIHOCT
BankoMuuuH He Tpeba ja ce a
MECTOTO Ha aJMMHUCTpaLK]a.

CKYyJIHO, TIOpaayd PU3KUKOT OJ HEKpo3a Ha



44 IIpexynpenyBamwe u MEPKH HA NPeTna3jiuBoCT

Peakiiuy Ha XHUNEPCCH3UTUBHOCT

MoskHH ce cepro3HM M NoHeKorall (GaTalHu peaklu Ha XMIePCEH3UTHBHOCT (BUaeTe aen 4.3 u
4.8). Bo ciyuaj Ha peakiija Ha XHIIEpCEH3UTUBHOCT, TEpanujaTa co BaHKOMPIU,MH MOpa BeJHall
Jla ce NpeKHHE U NOTPEOHO € UTHO Npe3eMare Ha COOIBETHH MEPKH.

Kaj nauuentn’kou npuMaar BaHKOMMLMH MOJOAT BPEMEHCKM TNEPHOJ MIH UCTOBPEMEHO CO

' IPYTH JIEKOBM KOM MOXKAT Ja Npeu3BMKAaT HEYTPONEHMja MM arpaHyJIoLUTO3a, noTpedHo ¢
'PEIIOBHO clle/ieibe Ha HMBOATa Ha JIEYKOUMTH. Kaj cuTe MauMeHTH KOM MpUMaaT BAHKOMMULIMH

nepuoanHHO Tpeba 1a ce npaBaT XeMaToNOLIKH HCIUTYBakba, AHAJIM3M HA YPUHATA U XeraTalHK
H peHaIHU QYHKLMOHAJIHH TECTOBH.

BankoMyuuu fpe6a NpeTnasiuBo Ja ce ynorpeOysa Kaj MaLMEHTH CO ajleprucka peaxiuja Ha
TEUKOIUIAHUH, OUAEJKM MOXE Jia ce MojaBU BKPCTEHA XMIIEPCEH3UTHBHOCT, BKIYUMTENHO M
(araneH aHaUIAKTHYEH LIOK.

Crnekrap Ha aHTu6aKTepucxa aKTUBHOCT

BaHKOMI/} LMH: nma CMeKTap Ha aHTHMOAKTepucKa AKTHBHOCT OrpaHuyeH Ha .TpaM MO3UTUBHU
opra}{mmn ﬂep COOJIBETEH 3a ynoTpeba Kako NoeJMHeYEH areHe 3a TpeTmaH Ha HEKOM TUIOBU
Ha MH(belcunu OCBEH JIOKOJIKY 33 MATOreHOT BeKe € NOKYMEHTHPAHO M MO3HATO JIeKa € OCETIINB
unu noxom(y nocrou BUCOK CTEIEH Ha CYCMEKTHOCT JieKa KOHKPETHHUTE MaTOreHu OU MojKele
Hajno6p0 Ja ce TpeTnpaaT CO BaHKOMMLIMH.

3a pauuHaiHa yr10Tpe6a Ha BAaHKOMMUMH, npesu Tpeba aa ce 3eMe GaKTepuCKUOT CIeKTap Ha
AKTUBHOCT, 0e30eHOCHHOT NpoduI W COOABETHOCTA Ha CTaHAapiHaTa aHTHGaKTepucka

Tepanuja 3a TpeTMaH Ha MHAMBHUYaTHHOT NALMEHT.

OTOTOKCUYHOCT

OTOTOKCM‘JHOCTa Koja MOXe na Ouie TPaH3UTOPHA MM [EPMAHEHTHA (BI/IJleTe aen 4.8) e
npmaBeHa Kaj nauneﬂm CO MPETXO/IHA IJ1yBOCT, KOM NMPUMHUJIE npexymepﬂn MHTPABEHCKH /103U
mm ucmspemeﬂo Oune Ha Tepanuja co Apyra OTOTOKCMYHA aKTHBHA CyHCTaHqua KaKo LITO ce
Ha npumep ammxomnxomnme Bankomuumn Tpe6a na ce u3bernyBa Kaj nauMeHTH co
npeTxouHo HamaneH ciyx. Ha rayBocra Mosxe na u nperxoau Tunutyc. MCKycTBOTO €O ApyruTe
AHTUOHOTHLY yKacyBa Ha Toa JeKa ryBOCTa MOXE Ja OWzie MpOrpecuBHa M MOKpPaj MPEKUHOT
Ha Tepanujata. 3a Ja ce HaMal¥ PHU3UKOT OJ OTOTOKCHYHOCT, MEPHOJAMYHO Tpeba ia ce
NpoOBEpyBaaT KOHLEHTPALMHUTE BO KPBTA, a C€ NPENnopayyBa M MEPUOAMYHO HCIUTYBaHE Ha
ayauTopHara QpyHKuHja.

[Tocrapure nau,neﬂm ce ocobeHo
nauueHTu nOTpe6Ho € cleiehe Ha A

TeTyBare Ha cayxqQr. Kaj nocrapute
XAMTOpHATA (DYHKLIMjA 38 BpEME Ha U 110
:1 s i v




3aBpLIyBameT0 Ha Tepanujata. Tpeba na ce u3berHyBa MCTOBpeMEHa WM [0CHEAOBATENHA
ynorpeba Ha Apyr OTOTOKCHYHU CYICTaHLIMH,

Peakiu noBp3anu co uHdysujara
Bp3a Gonyc aamunucTpaumja (p. BO TeK Ha HEKOJKY MMHYTH) MOxe 1a Ouie acounp_aiié‘ co
nMpeKyMepHa XMMOTeH3Mja, BKIYdyBajkKn W IUOK, M peTKo cpueB ynaap, OArOBOp CliMYeH Ha
XHCTAMWH M MaKyjlonanyjiapeH WM epuTeMaTo3eH MCHIM (,CMHIAPOM Ha LPBEH. YOBEK' MM
,,cmwpom Ha LlpBeH BpaT“) Bankomuuun Ttpeba na ce npumMeHysa Cropo,. kako  paspesiey
pactBop (2,5 110 25,0 mg/L), co Op3uHa He norosemMa oa 10 mg/min u BO Bpeme'rpaeﬂ,e HE
nomMainky oz 60 MHHyTH CO 1€l Ja ce M30erHar peakLuuTe MoBp3aHu Co 6p3a aJIMMHUCTpaLIKja
Ha Gonyc.

[TpekuH Ha uH(by3nJaTa o6wmo pe3yiaTupa co 6p3 MpecTaHoK Ha OBUE PEaKIMH.

OpekBeHlIMjaTa HAa peakLMH NOBp3aHU co MHDYy3WjaTa (XMIOTEH3Mja, LPBEHMIO HA JHMLETO,
ep‘meM ypTHKapuja ¥ MpPYypUTYC) ce 3rojieMyBa MpH MCTOBPEMEHA MNPUMEHA HA AHECTETHLH
(Buzere nen 4.5). OBa Moxe 1a ce HaMaaK CO aMUHUCTPALMja Ha BaHKOMl/ILII/lH co qu)yauja BO
BpeMeTpaeke 0/ noBeke o4 60 MUHYTH, Npea MHAYKLMja Ha aHectesuja.

0 » 120aga,

Cepuostu KyTaHl/I HecakaHH peaxuun (SCARs) R
Cepuosuu KyTaHPI HecaKaHn peakuuu, BKiayudyBajku  Stevens-Johnson- oﬁmég“ﬁnnpoﬁ ‘(§fl‘ Sk
TOKCHYHa ennaepmanna nekponusza (TEN), peakuuja Ha JeKoT co eo3uHo(pUIMja U CHCTEMCKM
cumntomu (DRESS) u akyTHa renepanusupana erzantemarosta nycrysnosa (AGEP), kou moxar
ja bunar )KnBof63arp03yBa1{Kn, Ce NpujaBeHH 3a BpeMe Ha ynoTpebara Ha BaHKOMULMH (BUIETE
nen 4.8). TloBekeTo on OBMe peakuuu ce rojaBuje [0 HEKOJKYy fAeHa 10 8 Heaenu Mo
3all04YHYBaWHETO Ha Teparnujara co BAHKOMULMH.

3a BpemMe Ha MpONMILYBAabETO, NaleHTHTe Tpeba 1a 61aaT NocoBeTyBaHH 3a MOXHHTE 3HALU ¥
CHMINTOMM W Tpeba BHUMATEHO Ja ce clielaT 3a KOXHU PeaKLuH. Hoxonky ce HO_)aBa’I 3Haun "
CHMNTOMM KOM YKakyBaaT Ha OBHE peakilvy, BelHall Tpeba 1a ce MpekuHe co yn0Tpe6aTa Ha
BaHKOMMLIMH U Jia Ce 3aM0YHe CO anTepHaTUBHA Teparnuja. JIokoaky nauuemo_r;passm SCAR 3a
BpeMe Ha Tepa!n\njaTa CO B2aHKOMHWLMH, MOBEKe HHMKOraul He Tpeba fAa 3arodyHe MOBTOPHO
Tepailuja co BAHKOMHULMH.

PeakiiMy noBp3aHu cO MECTOTO Ha aJIMMHUCTpAlK]a

Kaj nosekeTo nanueHTH KoM npuMaaT BaHKOMULMH WHTPABEHCKM MOXAT 1a Ce rnojaBat GosKa u
TpoMOO(eOUTHT, KOM MOHekoramr ce cepuo3Hd. DpekBeHUMjaTa M TeXKHHATA Ha
TpoMOO(BIEOUTUCOT MOXKAT fa GUIAT MUHUMH3MPAHH CO CMOPA aJMMHHUCTPALIMja Ha JEKOT Kako
paspezieH pacTBop (BuzeTe e 4.2) U co peA0BHO MEHYBamkbe Ha MECTOTO HA aIlMI/IHPlCTpaIJ,I/l_]a

EdukacHocta u Ge3benHocta Ha aAMMHMCTPaLM) KOMHULMH [1peKy I/lHTpctTEKaJIeH

i '1,- ¢

HedporokcuyHoeT




Bankomuunn TpebGa npernmasnuBo ga ce ynotpeGyBa Kaj MAalMEHTH €O peHaiHa
any(puuueHuﬂja, BKJIYYHTEJIHO aHypuja, OuJejkv Npy NpONOHIMPaHH BHCOKHM KOHLEHTPALUHU
BO KPBTa € 3rojieMeHa MOXKHOCTa 3a pa3sBUBarbe HA TOKCUYHU eeKTH. PU3MKOT 0] TOKCUUHOCT €
3roJIEMEH MpH BUCOKM KOHUEHTPALMK BO KPBTA UJIM MPOJIOHTMpaHa Teparuja.

Ipu ynotpeba Ha BUCOKH JIO3M M JI0JIrOTpajHa Teparnuja ce Mpernopadysa peJOBHO CleeHhe Ha
KOHUEHTPALlMUTe HA BAHKOMMLMH BO KpPBTa, 0COOEHO Kaj MalMeHTH CO peHajHa AuchyHKLHMja
WA HaMaleH ClyX, KaKko W MpH UCTOBpeMeHa ynotpeda Ha HePOTOKCHUHH MJIM OTOTOKCHUYHH
cthTaHLmu, COOBETHO (Bupere nen 4.2 u 4.5).

HapyuiyBama Ha ouure

BankoMuLMH He € 0100peH 3a WHTpakaMepasHa WU HHTPaBUTpEaHa ynotpeba, BKIy4yBajKu
npodunakca Ha eHAO(TaIMUTHC. XeMOpardyeH OK/y3UBEH peTuHaneH BACKYJTUTHC (HORYV),
BKJIyuyBajKu pemaHeHTeH ryOouToK Ha BMIOT, € 3abesexaH Ka_] annBunyanHu cilyyau 1no
WHTpaKaMepajlia WM MHTpaBUTpealHa ynotpeda Ha BAaHKOMMLMH 3a BpEMe Ha MWIH [0
onepauma Ha KaTapaKTa

e
YHOTpeGa Kaj ﬂeIlMlaTDldCKa nonyJjauuja
CeratnuTe Npernopaku 3a J03Mpame Kaj neaujaTphcka nomnynauuja, ocobeHo Kaj jeua Ha
BO3pacT 1Mozt 12 roJuHM, MOXKe /@ 0BEJAT /10 CyOTepaneBTCKY KOHLEHTPalMd Ha BAHKOMHLIMH
kaj 3HauuTeneH 6poj Ha neua. Mefyroa, c¢ ywrre He e yTBpaeHa GesbeqHocTa of1 ynorpe6a Ha
TMOBMCOKH 11031 U I'€HEPaIHO He Ce MpenopayyBaaT 1034 NoBUcoku o 60 mg/kg/neH.
Bankomnumnn TpeGa ma ce ynotpeGya co 0coGeHO BHHUMaHHE Kaj "npeanemeHo pozeHu
HOBOPOACH1MIHA M MAJTH I0EHY M3, TIOPaJK HepeniocTa Ha OyGpesuTe u MO)KHOTO 3rojieMyBame
Ha CepyMCKI/ITe ‘KOHLleHTpaLU/II/I Ha BaHKOMULMH. [Topaau Toa, KOHLleHTpaLIl/IPlTe Ha BaHKOMMLIMH
BO ‘KpBTa ' Tpe6a BHHMATEJIHO Jia Ce MOHWTOpMpaaT Kaj OBMe Jela. McroBpemenara
aﬂMI/lHI/ICTpaLlI/I_]a Ha BAaHKOMHIIMH CO aQHECTETHYKM JIEKOBM Ouna mporpareHa cO epuTeM M
UPBEHUIO HA JIMUETO CIMYHO HAa OHA NpPEAM3BUKaHO 04 xucramuH. CiuyHO Ha TOa,
MCTOBpemeHaTa _ynotpeba co HE(PPOTOKCHYHH JIEKOBH KaKO LITO CE€ AMMHOMTMKO3MIHHUTE
antn6nornun, HCAWJI (np. uOynmpodeH 3a 3aTBOpame Ha JYKTYC apTepHo3yc) WIH
amporepuunn b e acouupaHa co 3rojieMeH pU3MK 01 He(POTOKCHYHOCT (BuaeTe e 4.5),
1opaju LITO € MOTPEOEH MO4YeCT MOHUTOPHUHT Ha CEPYMCKUTE KOHLEHTPALMK HA BAHKOMULMH H
OyOpexHara q)yHKunja.

Ynorpeba kaj noc Tapy NalUEHTHU

IIOKOJIKy )103aTa HE € MpHJIaroieHa, NPUPOJAHOTO HaMajlyBarme Ha rnomenypanHaTa ¢duntpaumja
co 3roneMyBaH,e Ha BO3pacra, MO)KC ezle JI0 3rOJIEMEHM CEPYMCKM KOHLEHTpalUU Ha
BaHKOMl/ILLl/lH (BymeTe nen 4.2).

I/I}:ITCDaKI_IPIl/l Cd AHCCTCTHYKHU




AHeCTeTHYKH nnnyuupaHaTa MHOKapaujaiHa aenpecuja Moxe 1a 6uue 3acujieHa o1 CTpaHa Ha
BaHKOMMIIMH. 3a BpeMe Ha aHectesuja, n03uTe Tpeba na OGuaar zl06p0 paspeuenn n
aILMMHl/lCTpl/lpaHH CMOpO CO MHCTOBPEMEHO ClIe/iehe Ha Kap/ujanHaTa q)ymcmga Tpeba 1a ce
u30erHyBa NMpoMEHa Ha Monox6arta 3a Bpeme Ha MH(Y3MjaTa 3a 44 ce OBO3MONKH noctypanHa
aganTtauuja (Buaere nen 4.5).

[IceBromemMOpaHO3eH EHTEPOKOIUTHC

Bo ciyuaj Ha Tewka nepsucTeHTHa Aujapea, npeaBui TpeGa a ce 3eMe MOXKHOCTA 3a 0jaBa Ha
’KMBOTO3arpo3yBaykd MCEBAOMEMOpPAaHO3EH €HTEPOKOJIUTUC (BUaETE nen 4. 8) He cmear 1@ ce
JaBaaT aHTH/UjapOMLIH. AL E
Cynepundekunn o .
Honrotpajsa ymotpeGa Ha BaHKOMHMUMH MOXKE [a pe3yJiTupa co npeKyMGpeH pacr Ha He-
OCETIMBH MUKpOOpraHusmu. HeonxoaHo e BuumarenHo HabbyayBare Ha nayyenrot. Tpeba aa
C€ npeB3eMaT COOJIBETHN MEPKH, aKo ce MojaBu cynepuHdeKLja 3a Bpeme Ha Tepanujara.

4.5 UuTepakuuu co APyru JeKOBH H Apyru GopMH HA HHTepaKIja

[Ipn KOHKOMHMTAHTHA WM MOC]EJOBATENHA AlUIMKAaL|ja HA MOTEHLM]aNHO OTOTOKCHYHM MM
HE(POTOKCHMYHK MEJUUMHCKM MPOMU3BOAM Kako Ha mp. aM(bOTepuuuH'B AMMHOTIMKO3HIH,
OauuTpauuMH, MONMMUKCUH B, KOJHCTHH, BUOMMUMH, LMCIIATHH, zmypemuu Ha XeHneOBaTa
netejka, nunepauuanH/tazobakram u HCAWUJI moxe na ce 3rosieMu ’I‘OKCW{HOCTa Ha

B b MIMO
COOJIBETHO cnene}{,e (Bupere nen 4.4).

VicToBpeMeHa aIMMHUCTpALMjaTa HAa BAHKOMHLUMH U AHECTETHIH € acouupaHa co MojaBa Ha
€pUTEM, LIPBEHMJIO KAKO OHA NPEAM3BMKAHO O]l XHCTaMUH M aHaUIaKTOMAHA peakiyja (BUaeTe
nen 4.4). it

[IpujaBenn Gune ciayuan Kajae HecakaHW peakuuu MOBP3aHM CO MHQY3HjaTa ce 3rolieMeHu npu
MCTOBPEMEHA aJIMUHUCTpALIMja Ha AHECTETULLH.

Hecakanute HacTanm noBp3aHu co uHQy3ujaTa, MOKe Ja OGUAAT MWUHUMM3MPAHH TMpeEKy
ariMkalyja Ha BAHKOMMLUMH Kako 60 MUHyTHa MH(Y3Hja Npeji BOBELYBAHE BO aHecte3uja. Kora
Ce aIMMHHCTpHpa 3a BpeMe Ha aHecTe3uja, J03uTe Mopa Aa Guaar paspeneHu 10 5 mg/ml uni
MOMaJKy M J1a Ce aIMMHUCTPUPAAT CIOPO CO BHUMATEJHO Clle/iehe Ha KapaujaiHara dyHKuuja.
Tpeba na ce uzbernysa npomeHa Ha nosox6ara 3a Bpeme Ha MH]Y3MjaTa 3a 12 ce OBO3MONKM
nocTypajHa ajanraiuuja

4.6 ®epTHIHOCT, GPEMEHOCT U J0eH€
bpemenocm

M3BeneHu ce cTyauu 3a TepaToreHocT J03W O]l XyMaHUTE Kaj CTaoplu U 3

o P
MaTh MOBUCOKH JI03M Ol XyMaHUTe K gaﬁm TR aXaHa LITETHOCTA HAa BAHKOMHLIMH
Bp3 ¢erycor. Bo KoHTposnupaHu RV

BAJlyUpaHU C€ TOTEHLHjaHUTE
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OTOTOKCHYHH M He(pOTOKCHUHH eeKTH Ha BAHKOMMHLMH XMAPOXJIOPUJ Ka] HOBOPOAEHYHIbHA,
Kora JIeKOT Oelle aAMUHUCTPUPaH Kaj GPEMEHH JKeHH 3a CepPMO3HM CTaQUIOKOKHH MH(BEKLIMH,
KOMIIIMLIMPAaHK CO UHTPABEHCKa ynoTpeba Ha NeKOoT. BaHKOMMLMH XUAPOXJIOPU] € MPOHajIeH
BO' KpBTa O/ TManoyHara BpBua. He e 3abenexan ceH3oHeBpaleH IyOHUTOK Ha CIyXOT WJIH
HE(PPOTOKCHYHOCT KOM ce MPUNHUILYBAT Ha ynoTpebara Ha BAHKOMMLMH. EJHO HOBOpOeHue,
YMja Majka NpMMMIa BAHKOMULIMH BO TPETHOT TPUMeECTap o/ GpeMeHOCTa, 10KHBEano ryGuToK
Ha CIIyXOT, KOj He Ce MOBP3yBa CO BAHKOMHLWMH. Bu/ejku BaHKOMHMUMH GWI aAMHHHCTpPHpaH
CamMO BO BTOPHOT M TPETHOT TPUMECTap, He € IMO03HATO Jald MpeJu3BUKyBa (eTanHu
owmTeTyBama. BankomuuuH Tpeba 1a ce 1aBa 3a Bpeme Ha OPEMEHOCT, CaMo aKO jacHO e
notpebHO M HWBOATa BO KpBTa TpeOa BHUMATENHO Ja 6MAAT MOHMTOPMPAHM CO Lel Ja ce
MUHUMHU3MPA PUHKOT 01 ¢eranna TokcuyHoct. Cenak, NpUjaBeHU ce Cllydau, aa Kaj 6pemeHu
nauueHTKH e n0Tpe6Ho CHTHU(UKAHTHO 3rojieMyBarbe Ha JI03UTE Ha BAHKOMUBMH CO LIEN Ja ce
HTHe Tep{_g{gcmcxo HHUBO Ha CEPYMCKHMTE KOHLEHTPALIUH.

Joemwe
BaHKOMHULMH XMAPOXJIOpU Ce M3JauyBa BO XyMaHoTO MJIEKO M Tpeba Ja ce BHMMaBa Kora
BaHKOMMBHH C€ aJIMUHUCTpUpA Kaj JOWJIKU. MaJiKy e BepojaTHO /eKa Ha JOEHYETO MOXKE Ja ro
arcopOupa 3HaYMTeIeH U3HOC HA BAHKOMMIIMH O/ CBOMTE [aCTPO-HHTECTUHANTHUOT TPAKT.

4. 7 Banjanue Bp3 CNocoOHOCTA 32 BO3€He H YIPABYBAH€ CO MAIIMHH ¢
BaHKOMMuuH He BIIl/I_]ae Bp3 CIIOCOOHOCTA 33 BO3EHE U yNpaByBatbe co Mammm

11
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30upeH nperiej Ha 6e30eAHOCHUOT MPodhuII

HajuecTuTe Hecakanu peakuuu ce (eburuc, nces1o-aNeprucki peakiuy 1 LPBEHKUIIO Ha
FOPHHUOT N1eJ1 O/ TEJIOTO (,,CHHAPOM Ha LIPBEH BpaT) MOBP3aHHU cO rpebp3a MHTPaBEHCKa
MH(pY3Mja Ha BAHKOMHUIMH.

Cepuozuu KyTa}m HecaKkaHu peakiuH, BKIy4yyBajku Stevens-Johnson-oB cunapom (SJS),
TOKCHYHa ennnépmanﬂa Hekpousnsa (TEN), peakuuja Ha JIeKOT co eo3uno¢mnn)a M CUCTEMCKH
CHUMITOMH (DRES S) ¥ aKyTHa reHepaiM3MpaHa ersaHTemMaTo3Ha mycrysnosa (AGEP), ce
ﬂpoJaBeHl/I 3a Bpeme Ha ynorpebaTta Ha BAHKOMULMH (Buaere aen 4.4).

FL 2R - k:"l',i

Ta6enapeH npmca3 Ha HECAKaHWUTE peaKuuu

Bo ¢ cekoja Q)peKBeHuucxa rpyna, HeCakaHUTE peaKklUMu ce NMOAPEICHU Cope]] HaMalyBameTo Ha
CepHO3HOCTA.

Cnopen MeDRA koHBeHLHMjaTa 1 cucTe
MOJIC/ICHH BO CJIEHUTE IPYNU: MHOTY

s e *
— et

! kﬁmﬁgxaumam HECaKaHUTE pPeaKLuu ce
@“i’fﬁ% Y (>1/100 g0 <1/10); nomasnky yectu
o % O

\ ‘m \.
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(= 1/1,000 no < 1/100); perxu (= 1/10,000 mo < 1/1,000); muory petku (< 1/10,000); Hero3Harta
yecToTa (He MOJKe /J1a Ce OJPE/IU O JOCTAMTHUTE NMOAATOLH).

Cucrem-opran kjacudukanuja

PpekBeHIHja

Hecakana peakuuja

R Sran
-

HapywyBamwa Ha KpBTa M JuMpHHOT
CHCTEM R

Petku

Pesep3nbunna Heyrponeuuja,
arpaHysoLuTO3a, €03MHOPHUIK]E,
TpOMOOLIMTONEHH]a, MAHUUTONEHH]ja

HapyumyBawa Ha HMYHOJIOMIKHOT CHCTEM

Petku

XunepceH3UTUBHU peakluu, aHaQUIaKTHYHU
peakuumn ’

HapymyBama Ha YBOTO H JIAGHPHHTOT

[Tomanky yectu

TpansuropeH nnm nepmaHeHTeH ryouToK Ha
CIyXOT AR, &

Petku

Kapaujannu napymysama

BepTuro, THHUTYC, BpTOriaBHna:

MHory peTku

T

Cpues 3actoj

Backy/iapHu HapyuyBama

Yectu

HamanyBare Ha KpBHUOT NPUTHCOK

PeTku

Backyautuc

PecniupaTopHuu, TopakajiHu u
Me/IHjaCTHHA/IHH HAPYLIYBabha

Yectu

Hucnuea, ctpuaop

I'acTpOMHTECTHHAIHH HApYIIyBakbha

Petku

Haysea e

MHory petku

Heno3Hara yectora |

[IceBrOMEMOpaHO3€H EHTEPOKOIUTHC
[ToBpakame, qujapea i

KO0KHH M MOTKOKHO-TKHBHH HAPYLIYBaha

fied €

Yectu

LIpBeHU10 BO TOPHUOT Jel Hai-;r,eﬂom ‘
(,,CMHIPOM Ha LIpBEH YOBeK"), ersaHrema u
BOCIaJIEHHEe Ha MyKO3aTa, PypUTyc,
ypTHKapHja

MHory peTtku

ExcdonujaruBen aepmaruric, Stevens-
Johnson-oB cuHapOM , TOKCHYHA
enuaepMasiHa HeKpou3a, TuHeapHu [gA
0yJl03HM 1epMaTo3u

Heno3nara yecrora

Eo3uHodunuja n cucTeMCKd cuMNToMU
(DRESS), AGEP

PeHa/IHM M YpHHAPHH HAPYLIYBaIbha

Yectun

HajiHa MHCY(ULMeHLHM]a Koja ce
dectupa co 3rojieMeH CepyMCKH - |
WHHMH M CepyMCKa ypea '
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Petku WurepcTuumjanen Hepputuc, akyTHa
peHaJsiHa ciaabocT

Heno3sHara yecrora AKyTHa TyOyJapHa HEKpo3a

OnmTH HapyuyBama 1 cocTojou Ha
MECTOTO HA aMHHHCTpaLHja

Yectu ®nebuTHC, LUPBEHUIIO HAa TOPHHUOT JIeJT Ha
TEJIOTO U JIMLIETO
Petku Tpecka, rpo3nuia, 6oka 1 MYCKyJIEH criasam

Ha MYCKYJIUTE Ha rpajiuTe u rp6ot

Onuc Ha o/ipe/ICHH HeCaKaHU PEaKLMH:
Pesep3ubuina HeyTponeHHja BOOOHYAEHO HACTaHYBa 10 €/IHA HeJena WU MoBeke 1Mo
3aMoyYHyBakEeTO HA MHTPABEHCKATa Tepanuja WK 1o BKyIHa 103a 0/ noBeke of 25 g.

3a Bpeme Ha M1p Habp30 1o Gp3a uHdy3uja MoXKe 1a ce nojapar

aHadMIaKTHY HKI/aHAQUIAKTOMIM PeaKLMK KOM BKITyuyBaaT OTeXKHATO AulleHe. Peakiuure
npeCTaHyBaaT 1o MPEeKUH Ha aIMMHUCTPALMjaTa, FeHepasHo 1o 20 MUHYTH 10 2 yaca.

- Bankomuuun tpeba na ce nndyHaupa cnopo (Buaere aen 4.2 u 4.4). [pu MHTpamycxynHa

- MHjeKiinja MOJKe JIa ce M0jaBh HeKpo3a.

Tunutyc, Koj MoXe 1a MPETXOM Ha rIIyBOCT, Tpeda Jia ce 3eMe KaKo MHAMKALMja 3a PEKHH Ha
Tepanujara.

OTOTOKCHYHOCT € I7IaBHO MpHjaBeHa Kaj MalMeHTH KOU NpuMalie BUCOKM 1034 WK Ouie Ha
MCTOBPEMEHa Teparnuja co Apyru OTOTOKCUYHU JIEKOBH KAKO aMMHOTIMKO3U/IH, M Kaj
NaLHEHTH €O MPETXO/HO MOCTOEUKA HaMaJleHa peHalHa QyHKUMja UM HAMaJIeH CIlyX.

A F ¥
Hegmzm:mcxa norwnauma
Be36e,uHOCHMOT NPOdHI € PeHepaTHO KOH3HCTEHTEH 1 Kaj Jela u Kaj Bospacm/l nauueHTu. Kaj
neila e npnjaBeHa HE(POTOKCHUHOCT, BOOOHUUACHO BO KOpeJalitja co ApYrd HePPOTOKCHUHH
NIEKOBH KAaKO aMUHOTIMKO3MIN.

IIpujaByBame Ha CYCIIEKTHHTE HECAKAHM JiejcTBa

ITpujaByBameTo Ha HecakaHWTe [jCTBA PErMCTPUPAHM MO MyUITAHE HA JEKOT BO MPOMET € 01
rosiema BaxHocT. Ha oBoj HauuH ce oGe3be/lyBa KOHTHHYHPAHO ClIeIeHhe HA KOPUCTa HACTIPOTH
PU3HKOT O ynortpeGata Ha JEKOT. MeIMUMHCKHOT nepcoHan Tpeba 11a:(_‘r_o MpHUjaBu CEKOE
COMHHUTEJIHO HECaKaHO JIejCTBO Mpeky HalMoHaTHMOT ueHTap 3a ¢>apM£kOBumnaHua npu
ATeHLMjaTa 33 JIEKOBH W ME/IMUMHCKH CPE/ICTRA
eIleKTpOHCKI/I '_ ».

BCH!
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Ce npenopauyBa’ 10M0JHUTEIHA Hera, CO OJIPIKYBake Ha IJoMepyiapHaTa BuIITpaLmja.
BaHKOMULMH ci1abo ce OJACTpaHyBa O/l KpBTa CO MOMOLI Ha XEMOJMjaln3a WilK MepUTOHeaHa
umanma Xemonepdysuja co Amberlite cmona XAD-4 ce MpHjaBeHn JeKa Ce CO OrpaHuyeHa
KOPUCT.

5. ®APMAKOJIOLIKH CBOJCTBA

5.1 ®apmakoaMHAMHKA « ;
Dapmaxomepanesmcka _epyna:  Jpyrn aHTMOAKTEPUCKH JIEKOBH 3a cHcTéMeka yn0Tpe6a
IMKOMENTHAHH AHTHOAKTEPUCKH JIEKOBH

ATC KOJ: JOlXAOl

Mexanuzam na delcmeo
BaHKOMULHMH € TpuuMKnuqu FIMKOTENTUIEH aHTUOMOTHK, KOj ja onn614pa CHHTEe3aTa Ha
KJIETOYHMOT SHJ Kaj CEH3UTMBHM OakTepuu MpeKy Bp3yBame CO BHCOK apuHHUTET 32
3aBplIeToKOT D-ananun-D-ananuH Ha nNpekyp30pHUTE €AMHMUM HA KIETOYHUOT SHa. JIekoT e
6aBHO GaKTepULMEH BO OJAHOC HA MUKPOOPraHM3MMTE BO 1e/16a. JIOMONMHUTENHO, BAHKOMULIMH

MOXe Jla ja CMEHM MpOMyCTIMBOCTA Ha GakTepucKaTa K/eTOuHAaTa MeMOpaHa K CUHTe3aTa Ha
, Mg ]
PHK. s g

<DapwakoKuHemCKu/d)apKaMO()uHaMCKu 00HOC :
BaukoMuuuH n0Ka>KyBa nejcmo KOGLITO € HE3aBUCHO O[] KOHLIEHTpall1jaTa, ‘kajie wro AUC e
nojesneHa co MnHumanHaTa vuHxubuTopHa koHueHrpauuja (MIC) Ha TaprerHMOT opraHnsaM
Kako npuMapeH MpeIMKTUBEH NapameTap 3a edukacHocra. Bp3 ocHoBa Ha nonaToume Jo6ueHu
on in vitro aWanusu, npoyuyyBama BP3 XXKMBOTHH, KaKO M O] OrPaHMYEHMTE MOAATOLM Of
npoydyBawa Bp3 jyfe, yTBpaed e ogHoc Ha AUC/MIC ox 400, Kako. PK/PD uen 3a
NOCTUIHYBaWE HA KIMHUYKA €(peKTHUBHOCT CO BAHKOMMLIMH.

3a mocTUrHyBake Ha Taa Len Kora BpeaHoctute Ha MIC ce >1 mg/l, MoTpedHo e JI03Upame Ha

HMBO Ha FOPHUTE IPaHULM, KAKO U BUCOKM KOHLEHTpauuu Ha cepym (15-20 mg/l) (Bmlere ﬂen
4.2). CF o

ks [t M ]

Mexanuzam na pezucmenmuocm

CrekHaTta pe3MCTEHTHOCT KOH IIMKOMENTUAM HajuyecTo HACTaHyBa Kaj enterococci u ce 3acHoBa
Ha CTEKHYBawke Ha pa3HH ,,van“-reHCKH KOMIUIEKCH, CO IITO ce moauduuupa Tapretor D-
anauui-D-ananud ko D-ananun-D-naxrar unu D-ananun-D-cepun kou cnabo ce Bp3yBaar 3a
BaHKOMHULIMH. Bo Hekou 3emju, 3ronemeH 6poj Ha Cllyyau € pericTpupaH TOKMY Kaj enterococci;
MYJTH-PE3UCTEHTHUTE CoeBU Ha Enterococcus faecium ce oco6eHo anapmaHTHH.

DRE P4,
coean

14



metuiuanH (MRSA) co HamasieHa NMOAJIOKHOCT Ha BAHKOMULMH. HamaneHaTa noaioHOCT UK
PE3MCTEHTHOCT Ha staphylococcus KOH BaHKOMMUMH He € 106po ucnutana. [Totpebuu ce
" HEKOJIKY F€HETCKH €JIEMEHTH U MHOIUTBO Ha MYTaLUH.

He noctou BKpcTeHa pe3MCTEHTHOCT MOMely BAHKOMMLMH W JPYrHM KJackd Ha aHTUOMOTHILM.
BkpcreHa pe3sdCTEHTHOCT €O APYrM TJIMKOMENTHAHM AHTMOMOTULM, KaKO Ha TMpUMep,
TEUKOIIaHHH, HacTanyBa. CeKkyH/apHa M0jaBa Ha Pe3MCTEHTHOCT 3a BpEME Ha Teparnuja € peTka
rnoja,a.

Cunepeuzam

KombuHauujara Ha BaHKOMMUMH CO aAMMHOIIMKO3WIAEH AHTUOMOTHK MMAa CHHEPrHCTHUKO
JIejCTBO KOH rojiem Gpoj Ha coeu Ha Staphylococcus aureus, He- -CHTEPOKOKHH CTPETITOKOKH 0]t
rpyna D, emepoxoxn U cTpenToKoku o rpynara Viridans. Kom6unauujara | Ha BAHKOMMIIMH CO
ue(banocnopuﬂ ¥Ma CHHEPrUCTHYHO [EjCTBO KOH HEKOJIKY COEBH Ha Staphylococcus epidermidis
KOM Ce PEe3MCTEHTHH Ha OKCALMIMH, a KOMOMHaLMjaTa Ha BaHKOMHULMH CO puUdaMIULMH WMa
CHHEPrUCTHYKO, JejerBo koH Staphylococcus epidermidis v jenyMHO CHHErpUCTHYKO A€jCTBO
KOH HEKOH coeBu Ha Staphylococcus aureus. Co ornen Jeka BaHKOMHLMH BO KOMOMHALHM|a CO
ue(banocnopuﬂ, MCTO TaKa, KMa aHTarOHMCTHYKO [I€jCTBO KOH HEKOW coeBW Ha Staphylococcus
epidermidis, a Bo koM6uHalHMja co pudamMNULKMH — KOH HEKOM coeBM Ha Staphylococcus aureus,
KOPHUCHO € Jia ce HanpaBH MPETXOHO UCIIUTYBakhe Ha CHHEPIUCTUYKOTO JIEjCTBO.

3a na ce M30/IMpaaT U MICHTU(hHKYBAAT OPraHU3MUTE NPUYMHUTENN U 3a 11 € 0/pe/in HUBHATA
MOJIIOXKHOCT Ha BAHKOMMLMH, Tpeba ja ce 06e3beaT npuMepoLy 3a ja ce 3aca11a'r OakTepucKu
KYNTYpH. ]

S W] Je wogd

etna

T otucu Ha npow !Ha HA UCNUMYBAILeMO HA NOONONICHOCT

BaHKOMHuMH é AKTUBEH KOH IpaM-MO3UTUBHUTE OakTepuH Kako Ha npumep staphylococci,
streptococm enterococc1 pneumococci U clostridia. I'pam-HeraTuBHMTE OakrTepun ce
PE3UCTEHTHMU.

[IpeBaneHuara Ha CTeKHaTaTa PE3UCTEHTHOCT MOXE fAa Bapupa reorpadcku, Taka IITO e
noTpeGHO BO OJpElCH BPEMEHCKM MepuoA na ce cobepar JOKaiHW WHpOpMALMKM 3a
PE3UCTEHTHOCTA Ha 00pPaHUTE COEBH, 0COOEHO OKOJIKY Ce TpeTupaat cepuosHu uupekuuu. 1o
norpeba aa ce modapa M CTPYYHO MHCIEHE JOKOJIKY JIOKAIHaTa NpeBajeHlla € TakBa LITO
e(peKTMBHOCTA Ha JIEKOT KOH HajMaJIKy HEKOJIKY BUAOBM Ha MH(EKLMH € JOBEIeHa BO Mpallambe.
Osue wunpopMauum o6e3benyBaar camo NpuOJIMXKHA HAcOKAa 33 ' CO3HAHMETO Jaiiy
M}fleQOpF&HIj?M}dTC Cce MOJUI0KHHU Ha BAaHKO

yTBpgeHn oa CTpaHa Ha EBporncka
MOAT0MKHOCT (EUCAST) ce ClIEIHUTE
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Ocetnusu Pesucrentn

Staphylococcus aureus’ <2mg/L >2 mg/L
Coagulase-negative staphylococci' <4 mg/L >4 mg/L
Enterococcus spp.. | <4 mg/L >4 mg/L
Streptococcus rpynu A, B,Cu G <2 mg/L > 2mg/L

Streptococcus pneumoniae .- <2 mg/L >2 mg/L
Gram positive aHagpoOu <2mg/L >2 mg/L

'S. aureus co BaHkomuunH MIC Bpennoctn oa 2 mg/L. ce Ha rpaHuLaTa Ha MPUPOAHATa pacrpenenda u
MOJKHO € Jla HMa BJIOLLIEHA KJIMHHUKA PeaKiyja.

OceTauBoCT:

HajuecTo oceT1MBH BHAOBH:

I'pam no3uTnBHU aepobu:
Enterococcus faecalis
Staphylococcus aureus
Methicillin-resistant Staphylococcus aureus
coagulase-negative Staphylococci
Streptococtiis spp.

Streptococciis pneumoniae
Enterococcus spp.
Staphylococcus spp.

Anaepo0Ou:
Clostridium spp. ocsen Clostridium innocuum
Eubacterium spp.
Peptostreptococcus spp.

BuaoBY 3a KOU CTEKHATA PE3UCTEHTHOCT MOYKE Ja 6uze npobem:

I'pam no3uTHBHH aepoldu:
Enterococcus faecium

BpoaeHo pe3aucTeHTHH:
CuTe rpamM-HeraTUBHH GaKTEPUH

I'pam no3uTHBHH aepobu:
Erysipelothrix rhusiopathiae,
Heterofermentative Lactobacillus,
Leuconostoc spp
Pediococcus spp.

Anaepo0Ou:
Clostridium'innocuum

HojaBaTa Ha PE3UCTCHTHOCT KOH BAHKOMULIUH




5.2 ®apmakokHHeTHKA

Ancoprnuuja

BaHKoMULMH ce 1aBa HHTPAaBEHCKH BO Teparnuja Ha CHCTEMCKH UH(EKLMH.

Kaj cyGjexru co HopmanHa peHanHa QyHKLMja, TOBEKEKPATHO MHTPABEHCKO A03Mpame o1 | g
BaHKOMHMLUMH (15 mg/kg) naneH Bo uHy3uja Bo Bpemerpaeme Haa 60 MHHYTH JI0BE/lyBa 10
cpelHa KOHueHTdeII/l_ja BO Iuiasmara oj npubamxkno 50-60 mg/l-BeHall Mo 3aBPIIYBAKETO HA
uHby3MjaTa, cpeiHa KOHLEHTpauuja BO riasmarta of npubmwxuo 20-25 mg/l, 2 waca no
undysujara 1 5-10 mg/l 11 yaca no undysujara. [InasMaTckuTe KOHLEHTpALMK 3a BpeMe Ha
MOBEKEKPATHH 103M CE CIIMYHM Ha OHME M0 eJMHEYHA 1033,

11 ﬁcmn6yggj§“

BonymeHor Ha auctpubyumja e okomy 60 L/1,73 m® rtenecHa nospwnHa. [Ipu cepymcku
koHueHTpauuu oa 10 mg/L no 100 mg/L. BaHKOMHLIMH, Bp3yBameTO Ha JIEKOT 3a MJIa3MaTCKUTE
nporertu € okosy 30-55% mepeHo co yntpa-duirpaiiuja.

Bankomuuux nn(ioyﬂunpa HHU3 TUIALEHTATA U CE AUCTPUOYHpa BO KpBTa 011 rnaroyHara BpBLa.
[1pu HeBocnaneHu MEHUHIHM, BAHKOMHULIMH ja MHHYBa KPBHO-MO304HAaTa 6apnepa BO MHOTY Mall
06eM

192918
h
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Buomaﬂ(.d)opmauma

MeTaboaM3MOT Ha JIEKOT € mHory Mai.llo napeHTepanHa agAMUHMCTpaLMja, CKOPO LIEJOCHO C€e
M3J1auyBa KaKO MUKpOOHOJIOIIKHY aKTUBHA cyncTaHuuja (okony 75-90% 3a Bpeme ox 24 uaca) co
rioMepyJiapHa unrpauuja npeky 6yopesure.

Eaumunanmja
Cpennuot NOJTY-KMBOT Ha e/IMMUHALIMja Ha BAHKOMMLMH O T1a3mara e 4 - 6 uaca Kaj nauueHTH
€O HOpMallHa peHanHa byHkumja ¥ 2,2 - 3 yaca kaj jgeua. OKony 80% on allMHHMCTpMpaHaTa
J103a, Ha BaHKOMMULIMH € eKCTPaxMpaHa BO YpHaTa co riomepyiapHa duntpaumja, Bo npeuTe 24
yaca. CpeJHHOT nyasMa KIMpeHc u3HecyBa okosy 0.058 L/kg/h, a cpeiHHOT peHaneH KiHpeHc
nsnecysa oKkoy | O 048 L/kg/h. Penanuna nncdynkiuuja ja 3a6aByBa eKcKpelija Ha BaHKOMULMH. Kaj
nauuemn 6e3 6y6pe>1<ua (yHKLMja, MPOCEUHHOT MOMYKUBOT HAa eNMMHUHALMja € 7,5 AeHa. Bo
OBHe ciyuau ce npenopavyyBa ClEAEHE Ha IUIA3MAaTCKUTE KOHLEHTpAaLMU Ha JIEKOT nopamd
OTOTOKCHYHOCTA Ha BAHKOMMLIMH.

bunujapnara ekckpenuja e He3HauuTenHa (nomanky oa 5% oJ 103ara).

Mako BaHKOMMLMH He ce eIMMHMHHpA € j

xemoduiTpaumja.

pai

JIuseapHOCT/ HeIMHeapHOCT




KoHueHTpauunte Ha BaHKOMHLMH TFeHEPalHO Ce 3rOJNeMyBaaT MPOMNOPLMOHATHO  CO
3rojemyBatbe Ha jo3arta. [1o nosekekpaTHo n03upatbe, N1a3MaTCKUTe KOHIEHTPALMH CE CIIMYHK
Ha M1a3MaTCKUTE KOHLUEHTPALIMU 10 eMHEYHA 1034.

KapakTepucTuku Ha crneturubuyHU rpynu

Ilayuenmu co peHanHo Hapyuiysarse

Bankomunux npnMapHo ce eJMMHHHMpA CO riomepyfiapHa duatpaumja. Kaj nauwenm co
HapyllleHa peHaHa (bymcunja TEPMUHATHHMOT MOJYNEPUOJ] HA eJIeMUHALM]ja HA BAHKOMULMH €
MpPOJIOHIUPaH U BKYNHHOT KJUPeHC € HaMaseH. Clie/ICTBEHO Ha OBa, ONTHUMaHaTa 103a Tpeda aa
Gue mpecMeTaHa Criope]l rpernopakuTe 3a JO3Mpame JaIeH! BO AeNnoT 4.2,

Ilayuenmu co xenamanno napyutyearse

dapvmaKkOKMHETHKAaTa Ha BaHKOMULMH HE € MPOMEHeTa Kaj NAlMEHTH CO XenaTajHo
HapyllyBame.

Bpemenu ocenu

3a nocmrHyBa}be Ha TepaneBTCKU CEPYMCKH KOHLEHTpalLUW Kaj OpeMeHu KeHn - MOJKe zla 6n)1aT
notpedHu 3HaquTenHo MOBUCOKM 1034 (BUjeTe aen 4.6).

layuenmu co 320nemena menecna meoicuna ;

Kaj mauueHTHTE CO 3roemeHa TeNlecHa TeXHHa, AMCTPUOYLMjaTa HAa BAHKOMHMIMH MOXKe ja
Ouze npomeHeTa MOpajd 3roJEMEHMOT BOJIYMEH Ha AMCTPUOYLHMja, pEHaleH KIMpPEHC W
MOXXHHTE MpPOMEHH BO BP3yBaWeETO 3a MJa3MaTCKUTE MpoTenHu. Bo osaa cy6morynaumja,
CEePYMCKHMTE KOHLUECHTPALMK HA BAHKOMMLMH OMJle TTOBUCOKHM OZl OYEKYBAHUTE Kaj 3[paBH MALIKH
cybjextu (Bugere nen 4.2).

[lennjarpucka nonyJsanuja i :
DapMaKOKHHETHKATa Ha BAHKOMMLUMH MOIJOXHK Ha LIKPOKA MHTeanﬂuBnnyaJma"ﬁépujaiin.moéf Kaj
MPeABPEMEHO UM HABPEMEHO POJEHHTE HOBOPOAEHUMIA. Kaj HOBOpONEHUMEbA, O WHTpaBEHCKA
aJIMMHUCTPALM]a; BOJYMEHOT Ha IMCTpHOYLHja Ha BAHKOMULKMH u3HecyBa 0,38-0,97 L/kg, ciuuHO Kako
Kaj BO3pacHuTe, co KkiupeHc nomery 0,63 u 1,4 mL/kg/min. [Nonynepuonor Ha enumuHaimja Bapupa
nomery 3.5 u 10 h u e nononr oTkonKy kaj BO3pacHH, pedueKTHpajku rM MOHHCKUTE BPEAHOCTH 3a
KJIMPEHC Kaj HOBOPOACHYHbA.

Kaj noenuumwa u mocrapu nena, BOJ'lyMeHOT Ha aucTpuOyuuja Bapupa nomery 0.26-1.05 L/kg, a
KkaupeHcoT nomery 0.33-1.
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Hako Guiie u3Be/ieHn aHMMaIHKM CTYMH CO JONIOTpajHA NPUMEHa CO LieN Ja ce eBalyupa
KapLMHOACHHOT MOTCHUMjall, HE C€ MOKaXaJl MyTareH MOTEHUHMja] HAa BAHKOMMLMH [IpH
craHjap/iam tabopatopucku TecToB. He ce u3BeseHn AeUHUTUBHY CTYAUM HA MJIOJHOCTA.

6‘1""(DAPMAHEBTCKI/I CBOJCTBA
6.1 JIucra HA excUMNUEHCH
He conpxu

6.2 UnkomnaTuéuinoct

Jlexor Bankomuun uma Hucka pH BpeaHOCT W MoOXe Ja npeau3BUKa XeMMcKa M (U3MuKa
HEeCTaOMIHOCT Kora € rmomelaH co Apyru coeiauHeHeuja. Tpeba na ce u3berHypa Melame co
aJIKaJH| PacTBOPH. '
Jlokaxcana e (pM3MUHA HEKOMIIATHOMITHOCT HA MELUABMHM Ha pacTBOpH Ha BAHKOMHLUMH CO Gera-
NaKTaMCKH aHTHGMoTHLM. BepojaTHocTa 3a mojaBa 3a mpeuMnuTaiMja ce 3roJemMyBa co
MOBHCOKH KOHUCHTPALMHM HA BAHKOMHLIMH. [IpenopaunuBo € MHTPAaBEeHCKUTE JIMHUM Ja Ouzar
COO,ZIBCTHO n ﬂ06p0 MCTIpaHK nomely aJMMHUCTpaLMjaTa Ha oBHe aHTHOWOTMUM. McTO Taka e
npenopalmHBo Jla Guzie Ty rpaH PacTBOPOT Ha BAHKOMMLMH 10 Smg/ml unu nomasnky.
[pujasenn ce cllyyad Ha MpELMIMTalMja Ha BAaHKOMMLUMH 0 MHTpaBUTpeajHa WHjeKLHMja Ha
BaHKOMHULIMH CO UepTHA3UINM 32 eHA0DTAIMUTHC, KOPHCTEjKH PA3/IMYHKM BUAOBH Ha LINPULEBHU
W WIJIM, Hako He e oj00peHa WHTpaBMTpasHa arMkauuja. IIpeuunuraTure ce pacTBOpuie
TMOCTENEHO, CO LEJIOCHO TpPOYMCTYBake Ha CTaKJeHaTa Mpa3HUHA MpPEeKy JBa MECEUU U CO
noaoOpyBame Ha BU3yeJiHaTa aKTHBHOCT.

6.3 Pok Ha ynmpeﬁa
3 rom/mu :

&

Vot
k

170 peKOA'cmumyuu]a U Quryuparse:
Cl?mwmara 14 xeMMCKaTa CTaOMJIHOCT Ha PEKOHCTUTYMPAHUOT pacTBOP Ha BAHKOMMLMH €
HOTBpueHa 110 24 yaca Ha Temneparypa a0 30 °C. ,

Oxn Mnxpo6nonomxa rieaHa ToYKa pacTBOpoT Tpeba BeaHall aa ce ynotpebu. JoKoaky He ce
ynotpebu BeJHaLll, BPEMETPAEHETO M YCIIOBUTE Ha YyBame J0 ynoTpeba ce Ha 0JArOBOPHOCT Ha
KOPUCHUKOT 1 He Tpeba aa OGuae nogonro ox 24 vaca Ha Temmeparypa of 2-8 °C, ocBeH ako
pacTBOPamETO € U3BEIEHO BO KOHTPOJIMPAHH M BaJIUIHU aCelITUYHU YCIOBH.

3 BEHORIPYHRITHOTO MaKyBarbe
IR RN 3peayBame, BUuaere aea 6.3
J*S%“i&%\ peayBaibe, BuieTe 17 6.3.

/4

2 ._:i i X
o Hoynasi
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10 ml craknena Bujana (crakno tun I) 3aTBopeHa co X10poBYTUICKK IyMeH riokaomnen (Thrl) u
3areyaTeHa co 'él;iao'ﬂip-off aJlyMHHHYMCKO Kariaye CO CHB MOJMMPONUIEHCKH BPB,KOja COAPIKH
BaHKOMHULMH xpmpoxnopun 525,000 HUE, exBuBanentHo Ha 500 mg BaHKOMULIIH, Enna Bujana e
CraKyBaHa BO KapTOHCKa KyTHja.

20 ml crakneHa Bujana (crakso Tun I) 3aTBopeHa co XJI0po6YTHICKH I'yMeH MOKIIOTEL (tun 1) u
3aneyareHa co cuBo flip-off amymuHMyMcKo Kkanade co 3eeH MOJHMIPOINUIEHCKH BpB, Koja
colpxku BaHKOMHMUMH Xxuapoxiopua 1,050,000 ME, exBuBanentHo Ha 1000 mg BaHKOMMLMH.
Eznna Bujana e cnakyBaHa BO KapTOHCKa KyTHja.

6.6 Mepku Ha NpeTNa3/IMBOCT NPH PAKyBalbe CO OTNAA0T T K

n

3a eHHOKpaTHa ynorpeba. Mcdpiiere ja HeMcKOpHCTEHATA COAPIKUHA.

[TpamokoT Mopa Ja ce. peKOHCTHTpra 1 I06MEHHOT KOHLIETPAT MOHATAMYy Ja ce pa3pe1m npen
ynotpeoa.

Iloozomoska na pekoncmumyupan pacmeop: Bo Bpemeto Ha ynotpe6a, nonazere 10 ml Boaa
3a uxjexunn PhEur Bo Bujanata oa 500 mg nau 20 ml Boaa 3a unjekuun PhEur Bo Bujanata o
1000 mg. Kora ke ce pacTBopaT BHjanuTe Ha 0BOj HauMH ce 106MBa pacTBop oA 50 mg / ml.

}\ 4 V8
3a ycnoBure Ha quaH,e Ha PEKOHCTHTYHPAHHOT pacTBOp BHJIETE IO AENOT ,,PoK Ha yrnoTpeda’.

5 eTe bt sa

IIOTPEBHO E ‘HOHATAMOIIIHO PA3PE/IYBAILE Ty SO0

[IpounTajTe ru ciieIHMBE HHCTPYKLIUK: g

llospemena ungpysuja e npedepupan MeTon Ha aAMUHUCTpaLH]ja. PGKOHCTMTVI/IpaHI/ITe

pactBopu kou cozpxkar 500 mg BaHkoMMUMH Tpeba a OMIAT paspejeHH CO HajManKy

100 ml aunyent. PekoHcTutynpanute pactBopu kou compxkat 1000 mg BaHKOMHLMH

Tpeba na Oupar paspenenu co Hajmanky 200 ml aunyent. COONBETHM AMIYEHTH ce

®usuonoiuku pactBop Ha Hatpuym xnopua uHTpaBercka undysuja nian 5% Jlekctposa

uHTpaBeHcka WHYy3uja. [TocakypaHaTa 103a Tpeba Ja Gue AajeHa NMpPeKy MHTPaBeHcka
nH(y3ua BO BpemeTpaee o1 HajManky 60 MUHYTH. AKO ce aAMMHUCTPHPA BO NOKPATOK

BPEMEHCKM TMEpPHOJ WM BO T[OBUCOKA KOHLEHTpalMja, MOCTOM = MOMHOCT = 34

MOTTHKHYBalke  3HAYMTENHA  XWIOTEH3Wja, - MOKpaj  Tpombodieburuc.  bpsa

aJIMMHHICTpAllMja HCTO TaKa MOXe Ja NMPeM3BHUKA LPBEHUIIO U MUHIIMB MCHI MO BPaTOT K

paMemara.

2. Konmunyupana un@ysuja (tpeba na ce naje caMo Kora He € BO3MOXKHA MOBpPeMeHa
utoysuja). Bankomuuun 500 mg: JIBe fo yetupu sujanu (1000-2000 mg) moske aa ce
Ji0jazat BO JI0BOJIHO rosieM BOJyMeH Ha Hatpuywm xnopua uHTpaBeHcka vH(y3uja uiu
5% JlekcTpo3a MHTaBeHCKa MHQY3H]a, 3a na Ce OBO3MOXM MOCaKyBaHaTa JHEBHA /103a Ja
Ouae aAMUHUCTPUpAHA 110JIeKa UHTPABSHEKH: R ATA N0 Kalka BO nepuoj npeky 24 yaca.
0 ' 000 mg) moxxe na ce momazatr BoO
/ ; o
. pﬁS/M,?u{gp‘ﬁq% TpaBeHCKa HHQY3Hja WM “5A>
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JlekcTposa MHTaBeHCKa MH(Y3Mja, 3a Ja Ce OBO3MOMKH M0CAKYBAaHATA AHEBHA /1032 1a
Owze agMHHUCTPUpPaHa NoJieka MHTPABEHCKM Karlka Mo Kanka BO ephoj npexy 24 vaca.

He ce npenopauysaar koHueHTpanuu noronemu oa 5 mg/ml. Kaj ogpenenn naunestu kou
UMaaT PECTPUKTHBEH BHEC HA TEYHOCTH MOJKe J1a ce yrnoTpeGar koHueHTpamuu 10 10 mg/ml.

Cekoja no3a Tpeba na Guae agMuHKUCTpUpaHa co 6p3uHa He norosema ox 10 ml/min.

3a YCJIOBUTE Ha YyBake Ha AUJYUPAHHOT PaCTBOP BUJETE o AeJ0T ,,POK Ha yrnoTpe6a®.
[Ipex aamunucTpaumja, peKoHCTUTYMpaHHWTE M AMIYMPAHHTE DPacTBOPH Tpeba na Ouaar
BU3YCJIHO MPETJIENaHU 3a MPUCYCTBO HA MapTUKYy/J1M M NpoMmeHa Ha Gojata. TpeGa nma ce
ynorpeOyBaar camo 6ucTpu 1 6e360jHH pacTBOpH, G€3 MPUCYCTBO HA YECTHYKH.

HeynorpeGennor nek unm ortnanen marepujan Tpeba 1a ce OTCTPAHM COMNIACHO JIOKATHUTE
BaXKEYKH MPONUCH. 1

)L r i,

7.I/IME U AJIPECA HA HOCUTEJIOT HA OJOBPEHHUETO 3A IPOMET
Hocuren na ojjobpennero 3a npomer Bo Peny6anka MakenoHuja :

3enrua [Ixapma Makenouuja nooen Ckonje
VY. Jopnan Mujankos 6p,48-1/1-2
1000 Ckonje

8. bPOJ HA OJIOBPEHHUETO 3A IIPOMET

Bankomuuun 500mg:

Bankomuuun 1000mg:

" AN PR g

9. JATYM HA NIPBOTO PEUIEHUE 3A NMYUITAKBE BO INPOMET/OBHOBA HA
PEINEHUETO

12.09.2011; 07.10.2016

BaMIAHA TEKCTOT
ZEN %}é‘ {;\
% O

10. IATYM HA TIOCJIEAHAT

i

Asrycr, 2021
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